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Sommaire

En vertu de I'article 74 de la Loi canadienne sur la protection de I'environnement (1999)
[LCPE 1999], les ministres de I'Environnement et de la Santé ont procédé a une
évaluation préalable de I'acide acétique. Le numéro de registre du Chemical Abstracts
Service (NR CAS') de I'acide acétique est le 64-19-7. Cette substance a été désignée
comme étant d’intérét prioritaire pour une évaluation, car elle satisfait aux critéres du
paragraphe 73(1) de la LCPE.

L’acide acétique peut étre présent dans des produits alimentaires comme le vinaigre
(qui est de l'acide acétique aqueux dilué). Il est aussi un additif alimentaire autorisé et
peut entrer dans la composition d’additifs indirects et d’'emballages alimentaires. On a
également relevé sa présence dans des produits de soins personnels (p. ex., des
produits disponibles sans ordonnance qui entrent dans I'une de trois grandes
catégories : cosmétiques, produits de santé naturels et médicaments sans ordonnance)
et des produits antiparasitaires. Au Canada, cet acide se trouve aussi dans certains
produits offerts aux consommateurs, comme des produits de nettoyage domestique,
des shampooings pour animaux et des produits d’étanchéité a base de silicone.

Le risque écologique de I'acide acétique a été caractérisé a I'aide de la Classification
des risques écologiques (CRE) des substances organiques, une approche fondée sur le
risque qui tient compte de multiples paramétres liés au danger et a I'exposition et de la
pondération de nombreuses données probantes pour catégoriser le risque. Les profils
de danger reposent principalement sur des parameétres liés au mode d’action toxique, a
la réactivité chimique, aux seuils de toxicité interne dérivés du réseau trophique, a la
biodisponibilité et a I'activité chimique et biologique. Parmi les paramétres pris en
compte pour les profils d’exposition, on retrouve le taux d’émission potentiel, la
persistance globale et le potentiel de transport sur de grandes distances. Une matrice
de risque est utilisée pour assigner aux substances un potentiel faible, modéré ou
élevé, selon leurs profils de danger et d’exposition. D’aprés les résultats de I'analyse de
la CRE, il est peu probable que 'acide acétique soit nocif pour I'environnement.

Compte tenu de tous les éléments de preuve contenus dans la présente évaluation
préalable, I'acide acétique présente un faible risque d’effets nocifs sur 'environnement.
Il est conclu qu’il ne satisfait pas aux critéres énoncés aux alinéas 64a) ou b) de la
LCPE, car il ne pénétre pas dans I'environnement en une quantité ou concentration ou
dans des conditions de nature a avoir, immédiatement ou a long terme, un effet nocif
sur I'environnement ou sur la diversité biologique, ou a mettre en danger
I'environnement essentiel pour la vie.

T Le numéro de registre du Chemical Abstracts Service (NR CAS) est la propriété de 'American Chemical Society.
Toute utilisation ou redistribution, sauf lorsqu’elle est requise en vertu des exigences réglementaires et/ou pour des
rapports destinés au gouvernement du Canada lorsque 'information et les rapports sont exigés selon la loi ou une

politique administrative, est interdite sans le consentement écrit de ’American Chemical Society.”



En ce qui concerne la santé humaine, les renseignements disponibles n’indiquent
aucun effet nocif ou effet toxique sur un organe précis observé dans les études en
laboratoire. Les effets observés étaient surtout liés au point de contact avec la
substance et a la perte d’appétit. Etant donné le faible potentiel de danger de la
substance, son risque pour la santé humaine est considéré comme faible.

Compte tenu des renseignements contenus dans la présente évaluation préalable, il a
été conclu que I'acide acétique ne satisfait pas aux critéres énoncés a l'alinéa 64c) de
la LCPE, car il ne pénétre pas dans I'environnement en une quantité ou concentration
ou dans des conditions de nature a constituer un danger au Canada pour la vie ou la
santé humaines.

Il est donc conclu que 'acide acétique ne satisfait a aucun des critéres énoncés a
I'article 64 de la LCPE.
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1. Introduction

En vertu de I'article 74 de la Loi canadienne sur la protection de I'environnement (1999)
[LCPE 1999] (Canada 1999), la ministre de 'Environnement et la ministre de la Santé
ont réalisé une évaluation préalable de I'acide acétique afin de déterminer si cette
substance pose ou peut poser des risques pour I'environnement ou la santé humaine.
Cette substance a été désignée comme étant d’intérét prioritaire pour une évaluation,
car elle satisfait aux criteres de catégorisation du paragraphe 73(1) de la LCPE (ECCC
et SC, [modifié en 2017]).

Le risque écologique de I'acide acétique a été caractérisé a I'aide de la Classification
des risques écologiques (CRE) des substances organiques (ECCC 2016a). La CRE
permet de décrire le danger posé par une substance a I'aide de paramétres clés,
notamment le mode d’action toxique, la réactivité chimique, les seuils de toxicité interne
dérivés du réseau trophique, la biodisponibilité et I'activité chimique et biologique, et
d’évaluer I'exposition potentielle des organismes en milieux aquatique et terrestre en
fonction de facteurs comme le taux d’émission potentiel, la persistance globale et le
potentiel de transport atmosphérique sur de grandes distances. Les différentes données
probantes sont combinées afin de déterminer les substances qui requiérent une
évaluation approfondie de leur potentiel d’effets nocifs sur I'environnement ou qui
présentent une faible probabilité d’avoir de tels effets.

L'acide acétique a fait I'objet d'un examen a I'échelle internationale par le Comité mixte
(Organisation des Nations Unies pour I'alimentation et I'agriculture/Organisation
mondiale de la santé [FAO/OMS]) d’experts des additifs alimentaires (JECFA). Une
monographie du JECFA et un certain nombre d’évaluations de I'EFSA sont disponibles.
Ces évaluations font I'objet d'un examen rigoureux (notamment par un comité de
lecture) et d'une approbation. Santé Canada juge que ces évaluations sont fiables

La présente évaluation préalable tient compte des renseignements sur les propriétés
chimiques, le devenir dans I'environnement, les dangers, les utilisations et les
expositions, y compris d’autres renseignements présentés par des parties prenantes.
Les données pertinentes ont été recensées jusqu’en octobre 2018. Des données
empiriques tirées d’études clés ainsi que des résultats de modélisation ont servi a tirer
les conclusions. Lorsqu'ils étaient disponibles et pertinents, les renseignements
contenus dans les évaluations effectuées par d’autres instances ont été utilisés.

La présente évaluation préalable a été rédigée par le personnel des programmes
d’évaluation des risques de la LCPE travaillant 8 Santé Canada (SC) et Environnement
et Changement climatique Canada (ECCC), et elle inclut des intrants d’autres
programmes de ces ministéres. Le volet environnemental de la présente évaluation est
fondé sur le document décrivant la classification du risque écologique (publié le

30 juillet 2016), qui a fait I'objet d’'une évaluation. De plus, I'ébauche de cette évaluation
préalable (publiée le 20 juillet 2019) a fait I'objet d'une période de commentaires publics
de 60 jours. Les commentaires externes ont été pris en compte, toutefois Santé Canada



et Environnement et Changement climatique Canada demeurent responsables du
contenu définitif et des conclusions de la présente évaluation préalable.

La présente évaluation préalable est axée sur les renseignements essentiels pour
déterminer si une substance satisfait aux critéres énoncés a l'article 64 de la LCPE. A
cette fin, nous avons examiné des données scientifiques et suivi une approche fondée
sur le poids de la preuve et le principe de précaution?. L'évaluation préalable présente
les renseignements essentiels et les considérations qui ont permis de tirer la
conclusion.

2. Identité de la substance

Le numéro de registre du Chemical Abstracts Service (NR CAS?), le nom qui figure a la
Liste intérieure des substances (LIS) et la structure moléculaire de I'acide acétique sont
présentés au tableau 2-1.

Tableau 2-1. Identité de la substance « acide acétique »

.. Masse
NR CAS Nom dans la |Structure chu;nlqu(.e et moléculaire
LIS formule moléculaire
(g/mol)
®)
64-19-7 acide acétique )]\OH 60,05
C2H402

3. Propriétés physico-chimiques

Un résumé des propriétés physico-chimiques de I'acide acétique est présenté au
tableau 3-1. 'ECCC (2016b) présente des propriétés physico-chimiques
supplémentaires.

2 La détermination de la conformité a I'un ou a plusieurs des critéres énoncés a I'article 64 est fondée sur une
évaluation des risques pour I'environnement ou la santé humaine associés aux expositions dans I'’environnement en
général. Pour les humains, ceci comprend, entre autres, les expositions par I'air ambiant ou intérieur, I'eau potable,
les aliments et les produits de consommation. Une conclusion établie aux termes de la LCPE n’est pas pertinente
pour une évaluation en fonction des critéres de risque prévus au Reglement sur les produits dangereux, lequel fait
partie du cadre réglementaire pour le Systéme d’information sur les matiéres dangereuses au travail et vise les
produits dangereux destinés a étre utilisés au travail, ni n'empéche une telle évaluation. De méme, une conclusion
s’appuyant sur les critéres définis a 'article 64 de la LCPE n’empéche pas la prise de mesures en vertu d’autres
articles de la LCPE ou d’autres lois.

3 Le numéro de registre du Chemical Abstracts Service (NR CAS) est la propriété de ’American Chemical Society.
Toute utilisation ou redistribution, sauf lorsqu’elle est requise en vertu des exigences réglementaires ou pour des
rapports destinés au gouvernement du Canada lorsque 'information et les rapports sont exigés selon la loi ou une
politique administrative, est interdite sans le consentement écrit de '’American Chemical Society.



Tableau 3-1. Propriétés physico-chimiques de I'acide acétique (dans des
conditions de température et de pression normales)

Propriété Plage Références clés

Point de fusion (°C) 17 Rumble 2018
Point d’ébullition (°C) 1179 Rumble 2018
Masse volumique (g/mL) 1,051 Rumble 2018

. Daubert et Danner 1985;
Pression de vapeur (Pa) | 2,07 x 10 -2,09 x 103 Rumble 2018
Solubilité dans I'eau (mg/L) 6,029 x 10° Yalkowsky et coll. 2010
pKa (sans dimension) 4,756 Serjeant et Dempsey 1979
Log Koe (sans dimension) -0,17 Hench et coll. 1995

Constante de la loi 2 5 Johnson et coll. 1996;
d’Henry (Pa-m3/mol) 1,01>10 2,53 10 Servant et coll. 1991

Abréviations : Kee : coefficient de partage octanol-eau; pKa: constante de dissociation acide

4. Sources et utilisations

L’acide acétique est une substance chimique produite en grande quantité selon
I'Organisation de coopération et de développement économiques (OCDE 2004) et
I'Environmental Protection Agency des Etats-Unis (USEPA 2018). Il n’a pas été visé par
les enquétes menées suivant un’ avis émis en vertu de l'article 71 la LCPE. Les
quantités totales d’acide acétique importées entre 2014 et 2017, tirées de la base de
données du Commerce international de marchandises du Canada (CIMC), sont
résumeées au tableau 4-1.

Tableau 4-1. Résumé des importations canadiennes d’acide acétique selon la base
de données du Commerce international de marchandises du Canada (CIMC 2018)

Année de Quantités totales
déclaration importées (kg)
2014 32 626 722
2015 28 841 415
2016 30 322 299
2017 27 215900

Une recherche dans les fiches signalétiques (FS) accessibles au public a permis de
recenser les utilisations de 'acide acétique dans les produits offerts aux
consommateurs canadiens. L’acide acétique est habituellement ajouté aux produits
offerts aux consommateurs a titre d’agent rajusteur du pH, de tampon ou de
désinfectant. Les utilisations relevées sont présentées au tableau 4-2. On utilise
couramment I'acide acétique, 'sous forme de vinaigre blanc directement pour une
variété d’applications ménageres, y compris pour nettoyer des surfaces et du verre.



Tableau 4-2. Résumé des utilisations de I’acide acétique dans les produits offerts
aux consommateurs canadiens

Utilisations Références
Produit de nettoyage domestique FS 2015a
Shampooing pour animaux FS 2013
Produit d’étanchéité a base de silicone FS 2015b et 2016
Traitement de I'eau (piscines) FS 2015¢c
Imperméabilisation de la laine polaire BDPS 2018

L’acide acétique peut étre présent dans des produits alimentaires comme le vinaigre
(qui est de 'acide aceétique dilué), en tant qu’additif alimentaire autorisé, et peut entrer
dans la composition d’additifs indirects et d’emballages alimentaires. On a également
relevé la présence d’acide acétique dans des produits de soins personnels* et des
produits antiparasitaires. Ces utilisations sont présentées au tableau 4-3.

Tableau 4-3. Autres utilisations de I’acide acétique au Canada

Utilisation

Détails

Ingrédient alimentaire?

Le vinaigre est de I'acide acétique dilué dont la
concentration doit se situer entre 4,1 % et 12,3 %.

Additif alimentaire®

Additif alimentaire autorisé selon la Liste des agents
rajusteurs du pH, des substances a réaction acide ou
des agents correcteurs de I'eau autorisés et la Liste
des agents de conservation autorisés.

Additif indirect®

Composant de nettoyants, désinfectants et lubrifiants
employés dans les établissements de transformation
des aliments.

Emballage alimentaire®

Composant dans la fabrication de pellicules internes de
structures multicouches.

Principe actif ou excipient
dans des désinfectants et
des médicaments a usage
humain ou vétérinaire®

Présence relevée dans certains produits
pharmaceutiques, y compris des médicaments
antibiotiques, anticonvulsivants, antifongiques,
antihistaminiques, antinéoplasiques, antiviraux,
hématopoiétiques, des solutions d’hémodialyse, des
bloqueurs neuromusculaires, et dans certains produits
désinfectants pour les objets.

Principe actif ou excipient
dans des produits de santé
naturels homologués®

Présence relevée dans certains produits, y compris des
suppléments vitaminiques, des crémes contre 'acné,
des shampooings médicamenteux, des traitements
topiques pour les verrues et des probiotiques.

4 Les produits de soins personnels sont disponibles sans ordonnance et entrent dans I'une de trois grandes
catégories : cosmétiques, produits de santé naturels et médicaments sans ordonnance.




Utilisation Détails
Présence dans des Présence relevée dans certains nettoyants,
cosmeétiques, selon les déodorants, douches, exfoliants, produits capillaires,
déclarations faites en vertu | produits de maquillage temporaire, produits de
du Reglement sur les massage, rince-bouche et vernis a ongles
cosmétiques’
Principe actif ou produit de | Principe actif ou produit de formulation approuvé dans
formulation dans des des produits antiparasitaires
produits antiparasitaires
homologués?

aCommunication personnelle, courriel de la Direction des aliments de Santé Canada au Bureau d’évaluation du
risque des substances existantes de Santé Canada, 25 juillet 2018, sans référence.

b Communication personnelle, courriel de la Direction des aliments de Santé Canada au Bureau d’évaluation du
risque des substances existantes de Santé Canada, 16 juillet et 27 décembre 2018, sans référence.

¢Communication personnelle, courriel de la Direction des aliments de Santé Canada au Bureau d’évaluation du
risque des substances existantes de Santé Canada, 16 juillet 2018, sans référence.

dCommunication personnelle, courriel de la Direction des produits thérapeutiques de Santé Canada au Bureau
d’évaluation du risque des substances existantes de Santé Canada, 11 juillet 2018, sans référence.

¢BDPSNH (modifiée en 2018).

f Communication personnelle, courriel de la Direction de la sécurité des produits de consommation et des produits
dangereux de Santé Canada au Bureau d’évaluation du risque des substances existantes de Santé Canada,
20 juin 2018, sans référence.

9 Communication personnelle, courriel de ’Agence de réglementation de la lutte antiparasitaire de Santé Canada au
Bureau d’évaluation du risque des substances existantes de Santé Canada, 25 juillet 2018, sans référence.

5. Potentiel d’effets nocifs sur I’environnement
5.1 Caractérisation du risque écologique

Le risque écologique de I'acide acétique a été caractérisé a I'aide de la Classification
des risques écologiques (CRE) des substances organiques (ECCC 2016a), une
approche fondée sur le risque qui tient compte de multiples parametres liés au danger
et a I'exposition et de la pondération de nombreuses données probantes pour
catégoriser le risque. Ces données sont combinées pour pouvoir distinguer les
substances présentant une puissance faible ou élevée et un potentiel d’exposition faible
ou éleve dans divers milieux. Une telle approche permet de réduire I'incertitude globale
de la caractérisation du risque comparativement a une approche qui reposerait sur un
unique paramétre dans un seul milieu (la dose létale médiane, DLso, par exemple).
Nous résumons ici, 'a démarche décrite en plus de détail par ECCC (2016a).

Les données sur les propriétés physico-chimiques, le devenir (demi-vies chimiques
dans divers milieux et biotes, coefficients de partage et bioconcentration dans les
poissons), I'écotoxicité aigué pour les poissons et les volumes de produits chimiques
importés ou fabriqués au Canada proviennent de publications scientifiques, de bases
de données empiriques accessibles (p. ex., la boite a outils QSAR de 'OCDE [2014]) et
des réponses aux enquétes menées en vertu de l'article 71 de la LCPE, ou des
données produites par modélisation de la relation quantitative structure-activité (QSAR),
du devenir du bilan massique ou de la bioaccumulation. Ces données ont été utilisées



comme intrants dans d’autres modéles de bilan massique ou pour compléter les profils
d’exposition et de danger de la substance.

Les profils de danger reposent principalement sur les paramétres que sont le mode
d’action toxique, la réactivité chimique, les seuils de toxicité interne dans le réseau
trophique, la biodisponibilité et I'activité chimique et biologique. Les profils d’exposition
ont aussi été calculés a I'aide de nombreux parameétres, dont le taux d’émission
potentiel, la persistance globale et le transport potentiel sur de grandes distances. Les
profils de danger et d’exposition ont été comparés aux criteres de décision afin de
classer les potentiels de danger et d’exposition de chaque substance comme faible,
modéré ou élevé. Des regles supplémentaires ont été appliquées (p. ex. cohérence de
la classification, marge d’exposition) pour préciser les classifications préliminaires de
danger et d’exposition.

Une matrice de risque a permis d’attribuer a chaque substance un risque potentiel
faible, modéré ou élevé, en fonction de la classification de son danger et de son
exposition. Les classifications du risque potentiel au moyen de la CRE ont été vérifiées
en suivant une approche en deux étapes. La premiére étape consistait a modifier a la
baisse la classification du risque (de modéré ou élevé a faible) des substances
présentant un faible taux de rejet dans I'eau estimé apres le traitement des eaux usées,
ce qui constitue un faible potentiel d’exposition. La deuxiéme étape consistait a
réévaluer la classification du faible potentiel de risque a 'aide de scénarios de risque
relativement prudents et a échelle locale (c.-a-d. la zone entourant directement le point
de rejet), congus pour protéger I'environnement, afin de déterminer si la classification
du risque potentiel devrait &tre augmentée.

La CRE est fondée sur une approche pondérée pour réduire au minimum la possibilité
d’une classification trop élevée ou trop faible du danger et de I'exposition ainsi que du
risque subséquent. Les approches équilibrées de considération des incertitudes sont
décrites en détail par ECCC (2016a). Nous présentons plus bas deux des plus
importantes sources d’incertitude. Une erreur dans les valeurs de toxicité aigué
empiriques ou modélisées peut modifier la classification du danger, notamment si les
paramétres sont fondés sur les valeurs de résidus dans les tissus (c.-a-d. le mode
d’action toxique), dont bon nombre sont des valeurs estimées a I'aide de modéles
QSAR (Boite a outils QSAR de 'OCDE, 2016). L’incidence d’'une telle erreur est
toutefois atténuée par le fait qu’'une surestimation de la Iétalité médiane générera une
valeur prudente (protectrice) des résidus dans les tissus utilisée lors de I'analyse des
résidus corporels critiques (RCC). De méme, une erreur de sous-estimation de la
toxicité aigué sera atténuée par le recours a d’autres paramétres de danger, comme le
profil structural du mode d’action, la réactivité ou l'affinité de liaison a I'estrogéne. Les
changements ou les erreurs touchant les quantités de substances chimiques peuvent
se traduire par une classification différente de I'exposition, puisque la classification de
I'exposition et du risque sont trés sensibles au taux d’émission et aux quantités
utilisées. Les résultats de la CRE refletent donc I'exposition et le risque au Canada
d’aprés les estimations de quantités actuellement utilisées et pourraient ne pas
représenter les tendances futures.
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Les données critiques et les paramétres pris en compte pour mettre au point les profils
propres a I'acide acétique et les résultats de la classification du danger, de I'exposition
et du risque sont présentés dans le document (ECCC 2016 b).

Les renseignements utilisés par la CRE ont permis de classer I'acide acétique comme
présentant un faible potentiel de danger. L'acide acétique a été classé comme ayant un
potentiel d'exposition élevé en raison de sa demi-vie extrémement longue dans l'air et
de son utilisation en grandes quantités. Bien que les modes d'utilisation actuels
entrainent un potentiel d'exposition élevé, compte tenu du faible potentiel de danger,
I'acide acétique a été classé comme ayant un faible potentiel de risque pour
'environnement. En conséquence, il est peu probable que la substance soit nocive pour
I'environnement au Canada.

6. Potentiel d’effets nocifs sur la santé humaine
6.1 Evaluation des effets sur la santé humaine

L’Organisation mondiale de la Santé (OMS) a résumé en 1998 les écrits scientifiques
sur les effets de I'acide acétique sur la santé humaine dans le cadre de I'évaluation de
la sUreté des additifs alimentaires composés d’alcools primaires, d’aldéhydes et
d’acides saturés, aliphatiques, acycliques et linéaires comportant une chaine carbonée
de C1 a C18. L’Autorité européenne de sécurité des aliments (EFSA) a aussi évalué
I'acide acétique (2008, 2009, 2012 et 2013) et des renseignements supplémentaires ont
été obtenus grace aux déclarations faites a ’Agence européenne des produits
chimiques (ECHA) conformément au systeme d’enregistrement, d’évaluation,
d’autorisation et de restrictions des substances chimiques (REACH) [ECHA c2007-
2017]. Il est a noter que les données disponibles sur I'acide acétique, surtout en ce qui
a trait aux expositions chroniques et subchroniques, portent principalement sur I'acide
acétique a des concentrations qui correspondent a son utilisation dans les produits
alimentaires et de soins personnels (de 3 a 10 % environ).

L’acide acétique est rapidement métabolisé en eau et en dioxyde de carbone. Il est
produit de fagon endogene et réagit avec les enzymes pour former I'acétyl-CoA qui sert
de source d’énergie a I'organisme ’(OMS 1998; EFSA 2008 et 2009). Les valeurs de DLso
pour I'exposition aigué par voie orale tirées d’études de gavage d’animaux dépassent
3000 mg/kg p.c. (OMS 1998; EFSA 2008). La toxicité aigué par voie cutanée ou par
inhalation est associée a l'irritation et a la corrosivité de concentrations d’acide acétique
supérieures a celles trouvées dans les aliments ou les produits offerts aux
consommateurs (ECHA ¢c2007-2017; EFSA 2012; NIOSH 1992). Les solutions a des
concentrations de 10 a 25 % d’acide acétique sont considérées comme irritantes et au-
dela de 25 % comme corrosives (EFSA 2012; NIOSH 1992).

L’acide acétique figure sur la liste des additifs alimentaires dont I'innocuité est
généralement reconnue (GRAS : Generally Recognized As Safe) aux Etats-Unis
(USFDA 2018). De plus, lors de son plus récent examen, 'OMS, par I'entremise du
Comité mixte FAO/OMS d’experts des additifs alimentaires (JECFA), a attribué a I'acide
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acétique une dose journaliere acceptable (DJA) non limitée (OMS 1998). Une DJA non
limitée est attribuée aux substances présentant une trés faible toxicité, particulierement
celles considérées comme des constituants normaux des aliments ou des métabolites
chez les humains (OMS 1974). L'EFSA (2013) a déterminé qu’en raison de la présence
répandue de I'acide acétique dans 'alimentation humaine et du fait qu'il s’agit d’'un
métabolite normal chez ’humain et les animaux, la détermination d’'une dose journaliere
acceptable (DJA) et d’'une dose aigué de référence (DAR(S) pour I'absorption orale de
I'acide acétique par les consommateurs n’est pas considérée comme nécessaire. Lors
de I'évaluation de la slreté et de I'efficacité de I'acide acétique comme agent de
conservation dans les aliments pour animaux (toutes les espéces), lEFSA (2012) a
conclu que des concentrations maximales de 2500 mg/kg d’acide acétique dans la
nourriture compléte pour animaux et de 1000 mg/L d’acide acétique dans I'eau potable
étaient slires et qu’elles devaient servir de seuils selon les études de toxicité
disponibles réalisées sur des chiens et des poules.

Toxicité a doses répétées

L’OMS (1998) a défini une dose sans effet observable (DSEO) d’acide acétique de

350 mg/kg p.c./jour a partir d’'une étude de gavage a 'acétate de sodium de rats méles
‘pendant 63 jours (Pardoe 1952). Lamb et Evard (1919) ont réalisé une étude sur j'ajout
d’acide acétique a l'alimentation des cochons’ a une dose initiale de

155 mg/kg p.c./jour, rehaussée tous les 10 a 30 jours pour atteindre une dose finale de
450 mg/kg p.c./jour. Cette dose a été maintenue pendant trois mois supplémentaires et
ils nont observé aucun effet lié au traitement. L’'étude est antérieure aux lignes
directrices établies et sa conception présente plusieurs limites (p. ex., un petit nombre
d’animaux sont issus de la méme portée). Dans une étude de Wysokinska (1952)
recensée par 'EFSA (2008), des rats ont recu de I'acide acétique a 10 % par gavage
pendant 90 jours a des doses de 0 et de 1500 mg/kg p.c./jour. De nombreux effets ont
été observés a une dose de 1500 mg/kg p.c./jour, notamment des lésions gastriques, la
mort, une diminution du gain pondéral, un pH de l'urine plus bas, ainsi qu’une réduction
du nombre de globules et du taux d’hémoglobine. Les résultats de I'étude ont été jugés
insuffisants pour déduire une dose sans effet nocif observable (DSENO) [EFSA 2008].

Dans une étude plus récente, Kondo et coll. (2001) ont évalué la toxicité de I'acide
acétique dans le cadre d’'une enquéte sur les effets potentiels du vinaigre sur la
pression artérielle. Lors de I'étude, des groupes de 6 rats spontanément hypertendus
ont regu pendant 8 semaines de l'acide acétique a 6 %, mélé a leur alimentation, qui
provenait d’'une solution préparée d’acide acétique ou de vinaigre de riz du commerce.
L’étude comportait aussi un groupe témoin. ””Une seule dose a été administrée, soit
I'équivalent d’environ 290 mg/kg p.c./jour d’acide acétique selon les auteurs de I'étude.
Ceux-ci ont mesuré un nombre de paramétres, y compris la pression artérielle, le
rythme cardiaque, le poids corporel et des paramétres liés au régime alimentaire (p. ex.
consommation de nourriture et d’eau). L'urine a été recueillie toutes les deux semaines
et le sang, a la fin de I'étude, pour déterminer les concentrations de rénine,
d’angiotensine Il, d’aldostérone et de prostaglandine E2. De plus, le cceur, l'aorte et les
reins ont été prélevés pour mesurer la concentration d’angiotensine Il. Les auteurs de
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I'étude n’ont consigné aucun effet négatif chez les animaux traités avec 290 mg/kg
p.c./jour (Kondo et coll. 2001). Il est aussi noté dans I'évaluation de 'EFSA (2008) de
I'acide acétique que cette étude constitue la « meilleure estimation d’une dose sans
effet nocif observable (DSENO) pour les rats » selon les études disponibles réalisées
sur des animaux.

Toxicité pour la reproduction et le développement

Nous n’avons ’'répertorié aucune étude étalée sur plusieurs générations sur la toxicité
de I'acide acétique pour la reproduction. L'EFSA a noté que ce type d’étude n’était pas
nécessaire « étant donné que tous les humains sont exposés a divers aliments au
cours de leur vie et que I'acide acétique est un métabolite physiologique de tous les
organismes vivants » (EFSA 2008). De plus, 'EFSA (2008) a relevé que d’autres
études étalées sur plusieurs générations relatives a la toxicité postnatale ou pour le
développement n’étaient pas nécessaires en raison de « I'exposition humaine a 'acide
acétique par 'ingestion de divers aliments et du manque de données probantes
associant cette exposition a des problémes de fertilité et de développement chez
'humain ».

Morgareidge (1974) a étudié la toxicité de I'acide acétique sur le développement de la
souris, du rat et du lapin Il administré aux trois espéces de I'acide acétique a 5 % par
gavage a des doses de 0, 16, 74,3, 345 et 1600 mg/kg p.c./jour durant les jours de
gestation (JG) 6 a 15 pour les souris et les rates, qui ont été sacrifiées au JG 20, et
durant les JG 6 a 18 pour les lapines, qui ont été sacrifiées au JG 29. Bien que I'acide
acétique ft administré a des lapins dans le cadre de cette étude, les résultats ont
permis de déterminer que ces animaux ne pouvaient servir de modéle animal adéquat
pour la méthodologie employée et la substance a I'essai en raison de leur flore
bactérienne gastro-intestinale trés sensible (Morgareidge 1974; EFSA 2008 et 2013).

Chez les rats, des groupes de 25 ou 27 femelles enceintes ont regu de I'acide acétique
par gavage aux jours 6 a 15. Leurs signes cliniques et leur consommation de nourriture
ont été suivis quotidiennement, et leur poids corporel a été mesuré aux jours 0, 6, 11,
15 et 20 de grossesse. Des examens macroscopiques de I'appareil reproducteur ont
été effectués lors de la nécropsie (au jour 20) et on a tiré des conclusions sur le nombre
de sites d’implantation et de résorption, le nombre de foetus vivants et morts, et le poids
corporel des feetus. Tous les foetus ont été examinés pour déceler des anomalies
externes, puis respectivement 2/3 et 1/3 des foetus ont été examinés pour trouver des
anomalies squelettiques et des tissus mous. Lors de I'étude, Morgareidge (1974) n’a
observé aucun effet ni anomalie liés aux essais”, quelle que fat la dose administrée.

Les mémes examens relatifs a la toxicité pour le développement chez les méres et
prises de mesures des fcetus ont été réalisés pour la souris. Une diminution du poids
corporel des meéres, liée a la dose administrée, a été observée chez les groupes traités
aux deux doses les plus élevées (345 et 1600 mg/kg p.c./jour). Aucun effet sur le poids
foetal n'a été observé, quelle que fat la dose administrée. On a cependant observé de
faibles hausses du nombre de portées comptant des feetus morts et une ossification
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incompléte a la plus forte dose (1600 mg/kg p.c./jour). En I'absence d’effets observés
sur le poids foetal et la taille des portées, on a conclu que les effets susmentionnés
découlaient la toxicité maternelle (p. ex., diminution du poids corporel des méres).
L’étude a permis de déterminer une DSENO de 74 mg/kg p.c./jour chez les méres en
fonction de la diminution du gain pondéral observée a la dose suivante de

345 mg/kg p.c./jour. Le gain pondéral des méres était réduit d’un peu plus de 9 % a une
dose de 345 mg/kg p.c./jour et d’environ 20 % a une dose de 1600 mg/kg p.c./jour
(Morgareidge 1974). Les diminutions du gain pondéral observées aux deux plus fortes
doses de cette étude concordent avec les diminutions de gain pondéral (et de
consommation de nourriture, ce qui n’a pas éteé relevé dans cette étude) observées
dans le cadre d’autres études ou des doses supérieures a 300 mg/kg p.c./jour étaient
administrées (Wysokinska 1952; EFSA 2008, 2012 et 2013).

Geénotoxicité et cancérogeénicité

L’OMS (1998) a étudié la génotoxicité de I'acide acétique et d’autres substances
associées, et a déterminé que les conditions de pH faible dans de nombreux essais in
vitro ont mené a de faux positifs. Par conséquent, certains résultats d’essais in vitro
réalisés sur I'acide acétique le désignent comme génotoxique (Morita et coll. 1990; Sipi
et coll. 1992). Toutefois, d’autres essais in vitro sur I'acide acétique réalisés a des pH
plus élevés et plus pertinents sur le plan physiologique ont donné des résultats négatifs
(Morita et coll. 1990). L'EFSA (2013) a établi que, bien que les données sur la
génotoxicité de I'acide acétique in vivo fussent insuffisantes, la substance était « peu
susceptible d’étre un mutagene in vivo pour les systémes suffisamment tamponnés ». Il
existe peu d’information sur la cancérogénicité de I'acide acétique et les études
disponibles comportent des limites (p. ex., elles ne sont pas conformes aux lignes
directrices). Une étude d’administration par voie cutanée de 32 semaines réalisée sur
des souris CD-1, qui consistait a appliquer 30 mg d’acide acétique sur chaque animal
chaque semaine, n’a pas révélé d’effet cancérogéne (Slaga et coll. 1975). Lors d’'une
étude par gavage chez le rat, des doses d’acide acétique a 3 % administrées 3 fois par
semaine pendant 8 mois n'ont pas provoqué la formation de tumeurs. Cependant, on a
observé une hyperplasie du préestomac et de 'cesophage chez tous les animaux, que
les auteurs ont imputée a des effets localisés aux points de contact (Alexandrov et coll.
1989). L'EFSA (2013) a établi que leurs résultats et ceux d’essais sur la génotoxicité
indiquaient que 'acide acétique n’avait « aucun potentiel cancérogéne ».

6.2 Evaluation de I’exposition

Il n’existe aucune donnée sur la présence d’acide acétique dans les eaux et I'air
ambiant au Canada. Entre 1994 et 2004, le Conseil national de recherches du Canada
(CNRC) a mesuré les taux d’émission de 90 composés organiques volatils, y compris
I'acide acétique, depuis 58 matériaux de construction. Parmi les matériaux évalués,
55 % émettaient de I'acide acétique. Le CNRC (2011) a relevé la présence d’acide
acétique lors d’'une étude sur le terrain de I'air intérieur et la poussiére domestique
réalisée dans 50 résidences de Québec (au Québec). De I'acide acétique a été décelé
dans l'air intérieur de plus de la moitié des résidences étudiées (concentration
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médiane : 2,2 yg/m?3, n = 48, seuil de détection non déclaré), mais pas dans la
poussiére domestique (CNRC 2011).

On s’attend a ce que la population générale soit exposée a I'acide acétique par la
nourriture, puisque la substance entre dans la composition du vinaigre (4,1 a 12,3 %
d’acide acétique dilué) et est un additif alimentaire autorisé dans une gamme d’aliments
en des concentrations conformes aux bonnes pratiques de fabrication. L’acide acétique
peut aussi entrer dans la composition d’additifs indirects (nettoyants et désinfectants)
employés sur des surfaces qui entrent en contact avec les aliments et ne sont pas
ensuite rincées a I'eau potable. Cependant, I'exposition découlant de cette utilisation est
considérée comme négligeable. On ne prévoit pas d’exposition a I'acide acétique par son
utilisation potentielle comme composant d’emballages alimentaires, ou il sert de réactif
pour la fabrication de pellicules internes de structures multicouches, car la substance
n’entre pas directement en contact avec les aliments (communication personnelle,
courriels de la Direction des aliments de Santé Canada au Bureau d’évaluation du risque
des substances existantes de Santé Canada, 16 au 25 juillet 2018, sans référence).

L’exposition de la population générale a I'acide acétique par voie orale ou cutanée peut
découler de I'utilisation de certains produits de soins personnels et de produits offerts
aux consommateurs qui contiennent de I'acide acétique. Les produits offerts aux
consommateurs qui figurent au tableau 4-2 contiennent de 'acide acétique en
concentrations inférieures ou égales a 6 %. Ces produits et certains produits de soins
personnels (p. ex. exfoliants, shampooings médicamenteux, déodorants, maquillage et
vernis a ongles) sont a usage topique, tandis que de nombreux médicaments et
produits de santé naturels homologués figurant au tableau 4-3 sont consommés par
voie orale. L’emploi de ces produits sous forme de creme, de liquide ou d’aérosol
pourrait entrainer des expositions par inhalation en raison de la pression de vapeur
élevée de I'acide acétique.

Puisque I'acide acétique est considéré comme présentant un faible potentiel de danger
(voir section 6.1), les estimations quantitatives d’exposition pour la population générale
n’ont pas été calculées.

6.3 Caractérisation du risque pour la santé humaine

A la lumiére des renseignements disponibles, aucun effet nocif important ou effet
toxique sur un organe précis n’a été observé chez les animaux de laboratoire. Les
effets observés étaient surtout liés au point de contact avec la substance et a la perte
d’appétit. Ces résultats concordent avec ’la démarche décrite par Santé Canada (2017)
pour distinguer les substances présentant un faible potentiel de danger pour la santé
humaine.

Etant donné le faible potentiel de danger de la substance, les estimations quantitatives

d’exposition n'ont pas été calculées et son risque pour la santé humaine est considéré
comme faible.
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6.4 Incertitudes de I’évaluation des risques pour la santé humaine

Tableau 6-1 Sources d’incertitude pour la caractérisation du risque

Principales sources d’incertitude Incidence

Il n'existe aucune étude de durée adéquate sur la cancérogénicité de
I'acide acétique et les études existantes ont des limites (liées par
exemple a la conception de I'étude ou a sa conformité aux bonnes
pratiques de laboratoire).

+/-

+ = incertitude entrainant potentiellement une surestimation du risque d’exposition
- = incertitude entrainant potentiellement une sous-estimation du risque d’exposition
+/- = potentiel inconnu d’entrainer une surestimation ou une sous-estimation du risque

7. Conclusion

Compte tenu de tous les éléments de preuve contenus dans la présente évaluation
préalable, I'acide acétique présente un faible risque d’effets nocifs sur 'environnement.
Il est conclu que I'acide acétique ne satisfait pas aux critéres énoncés aux alinéas 64a)
ou b) de la LCPE, car il ne pénétre pas dans I'environnement en une quantité ou
concentration ou dans des conditions de nature a avoir, immédiatement ou a long
terme, un effet nocif sur 'environnement ou sur la diversité biologique, ou a mettre en
danger I'environnement essentiel pour la vie.

A la lumiére des renseignements contenus dans la présente évaluation préalable, il est
conclu que l'acide acétique ne satisfait pas aux critéres énoncés a I'alinéa 64c¢) de la
LCPE, car il ne pénétre pas dans I'environnement en une quantité ou concentration ou
dans des conditions de nature a constituer un danger au Canada pour la vie ou la santé
humaines.

Il est donc conclu que l'acide acétique ne satisfait a aucun des critéres énoncés a
I'article 64 de la LCPE.
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